
心耳封堵术的现状及挑战

第三军医大学西南医院心内科

宋治远
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Data source: Baily D. J Am Coll Cardiol. 
1992;19(3):41A.

在确诊的心律
失常事件中，
1/3是房颤

房颤：最常见的心律失常
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房颤的主要危害  

 房颤患者卒中危险是正常人群的5倍
 20%的缺血性卒中与房颤相关

 87%房颤卒中与栓子脱落有关

 90%的栓子来自左心耳

Annals of Thoracic Surgery 61:755-9 (1996)
Hellenic J Cardiol. 2013 Jan-Feb;54(1):77. 

左心耳=血栓 ?

心功能不全与血栓栓塞并发症
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房颤治疗策略

心率控制

药物：

    钙拮抗剂

    β-blocker
    地高辛

非药物：

    房室结消融

    +起搏

节律控制

药物：

    Ia
     Ic
     Ⅲ
    β-blocker
非药物：
    导管消融
    起搏
    心房除颤器
    外科手术

预防卒中

药物：

    华法令

    达比加群酯

    利伐沙班    

    阿司匹林

非药物：

    左心耳切除

    左心耳封堵

    左心耳缝扎
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左心耳封堵术(LAAC)

目的与意义：隔离血栓源、预防非瓣膜性房颤卒中

  避免长期口服抗凝药物
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获cFDA批准、可在临床使用的左心耳封堵

器

Watchman™封堵器

ACP封堵器

 LAmbreTM封堵器

Watchman™是唯一获美国FDA批准的封堵

器，预防房颤卒中询证医学证据最多

国内可用的左心耳封堵装置
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Watchman封堵装置

 Watchman 左心耳封堵器由美国Bosten公司研制

 封堵器直径包括21 、24、27、30及33 mm等多种型号 

2014年3月20日在中国上市

2015年3月13日美国FDA批准

  已获全球75个国家批准，临床应用已超过40000例广
东
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Watchman询证医学证据最多

Pilot研究
终点:可行性和安全性

对照: 非随机化

入选/排除: CHADS2≥1, 可耐受

      华法林治疗

CAP注册研究
终点: 收集额外的安全性及有效性数据并汇总

         入PROTECT AF
入选/排除: 与PROTECT AF相同

PREVAIL研究
终点: 安全性及有效性Safety and Efficacy
对照: 华法林 
入选/排除: CHADS2≥2, 部分CHADS2=1 术
       前未行氯吡格雷7日治疗

PROTECT AF研究
终点: 安全性及有效性

对照: 华法林

入选/排除: CHADS2 ≥ 1, 可耐

       受华法林治疗

ASAP研究
终点: 有效性

对照: 根据CHADS2评分预期的

         卒中比例 
入选/排除: 华法林不耐受或禁忌

EMEA注册研究*
终点: 真实世界的额外信息

入选/排除: 全部参加研究

       患者

ESC 指南 
& 扩大指征

* In planning phase

2002 20132003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

拥有两项随机对照研究
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随机对照研究(1)：PROTECT-AF

PROTECT-AF试验
 欧美59个研究中心参加，共纳

入707 例房颤患者

 分组

 左心耳封堵组 463 例

 华法林组     244 例

 起止时间：2005.2-2008.6

 有效终点：缺血或出血性卒中

、心血管死亡、体循环栓塞

 主要安全性终点：器械导致的

栓塞、需治疗的心包积液、颅

内或消化道出血等

 Watchman植入成功率91％

European Heart Journal (2012) 33, 2700–2708广
东

省
胸

痛
中

心
协

会



PROTECT AF 随访2.3年

Reddy, et al., Circ 2013

PROTECT AF临床试验在1500患者年的结果
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N=463

Warfarin 组
N=244

PNI  >99% PNI  >99.9%PNI > 99%

降低29% 降低23% 降低62%

PNI = 非劣效的后延概率

结论：左心耳封堵预防房颤卒中不劣于华法林
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PROTECT AF 随访3.8年
 PROTECT AF试验 2,621 患者年的结果
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WATCHMAN组
N=463

Warfarin组
N=244

PS > 82.5%

降低40% 降低32% 降低60%

Ps = 优效性的后验概率

降低34%

P=0,0379P=0.0045PS  = 0.96

 结论：左心耳封堵预防房颤卒中效果优于华法林 

JAMA. 2014 Nov 19; 312(19):1988-98. 

随访时间越长、临床获益越明显
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随机对照研究(2)：PREVAIL研究

研究目的
提供WATCHAMN安全性和有效性进一步的信息;  
确证PROTECT AF试验中WATCHMAN的有效性结论

研究设计 前瞻性, WATCHMAN和华法林2:1随机对照，使用贝叶斯方法分析

主要终点

• 1st  多重主要疗效终点: 全因死亡，缺血性中风，系统性栓塞，以及需要开胸手
术或者大型血管内手术干预的器械/手术相关事件的发生率 (手术后7天或者患者
出院，两者较晚的为时间节点)

• 2nd  多重主要疗效终点:.随访18个月时，比较中风，系统性栓塞以及心血管/不明
原因死亡的复合终点

• 3rd  多重主要疗效终点: 比较随机分组7天后到18个月随访期间的系统性栓塞导致
的缺血性中风的发生

病人人群
入组461例病人，随机分组407人
平均年龄 = 74.0 ± 7.4 
平均CHADS2评分= 2.6 ± 1.0

试验中心数 41个美国中心，其中有18个中心之前没有植入经验

Holmes ，TCT， 2013

LAAC组269例、对照组138例

David Holmes JACC，2014 JULY 8, 6 4(1): 1–12广
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David Holmes JACC，2014 JULY 8, 6 4(1): 1–12

2014年PREVAL研究

正式发表(JACC)

广
东

省
胸

痛
中

心
协

会



 手术安全性较PROTECT-AF研究大大提高

安全性终点：达到了预先设定的主要终点标准

(不良事件率2.2%，低于预先设定的2.67%)

 疗效终点一(18个月时不良事件或死亡)：未达到预先

设定的终点标准，但与PROTECT-AF研究数据相似

 疗效终点二(7天后随机至18个月间不良事件)：不良事

件率0.0253/100患者年(低于预先设定的0.0275) 
 结论：LAAC可以代替口服抗凝药 

PREVAIL研究结果 

David Holmes JACC，2014 JULY 8, 6 4(1): 1–12广
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 2017 TCT会上，美国西达斯-西奈医学中心Saibal 
Kar教授报告了PROTECT-AF和PREVAIL两项研究平

均5年随访汇总资料数据

 两组主要疗效终点发生率相当(p=0.3)
 所有卒中/系统性栓塞发生率相似(p=0.9)

 与华法林相比，LAAC可明显减少

 出血性卒中 (p=0.0022)
 心血管死亡 (p=0.03)
 全因死亡 (P=0.04)
 非手术相关大出血 (p=0.0003)
 可使致死/致残性卒中减少55% (p=0.03) 

两项随机对照研究5年随访汇总分析 

Saibal Kar, 2017, TCT广
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 一项多中心、前瞻性注册研究

 目的：评估Watchman在美国上

市后，真实世界临床应用的手

术安全性和并发症发生率

 共纳入3822例患者，由来自美

国169家中心382位术者完成，

70％是没有植入经验的新术者

 主要并发症：心包积液、需心

外科手术急救、卒中、器械栓

塞及死亡

 手术成功率95.6％，平均手术

时间为50分钟

真实世界研究(1)：美国上市后注册研究

JACC, 2017,  69(3):253-261广
东
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 并发症发生率1.36％

 需治疗的心包积液 1.02％

   (2/3外科干预、1/3介入治疗)

 手术相关卒中率 0.078％

 手术相关死亡率 0.078％

 器械栓塞发生率为0.24％

   （5例血栓发生于术中，3例
血栓发生于院内恢复期）

 结论：即使无经验术者，

LAAC手术成功率仍然高、

并发症发生率低

美国上市后注册研究

JACC, 2017,  69(3):253-261广
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真实世界研究(2)：EWOLUTION研究

研究目的 搜集现有的非选择人群关于左心耳封堵技术的随机对照
研究

研究设计 前瞻性、单组、多中心注册的Watchman左心耳封堵技术
的研究

主要终点 主要分析包括植入过程的安全性及成功率，术后2年的出
血事件、卒中及死亡发生的概率及医疗安全组的判定

入组患者  1019例

临床中心数量 47 家临床中心（ Europe, Russia and Middle East ）

起止时间 2013.10---2015.05

随访 在参与中心的标准做法：
1.通常植入设备后1-3个月，2.之后两年每年随访一次
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EWOLUTION 欧洲注册研究 

2016年1月27日在线发表

植入成功率：98.5% (1004/1019)
封堵效果（植入时残余漏）

完全堵闭：91.4%
残余分流≤5mm：7.9%
残余分流＞5mm：0.7%

European Heart Journal，doi:10.1093/eurheartj/ehv730广
东
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EWOLUTION研究：1年随访结果 

一年期的缺血性卒中发生率仅为1.1%，对比预期下降84% 

HRS 2017 美国·芝加哥2017年5月12日 广
东
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EWOLUTION研究：1年随访结果 

一年期的出血发生率为2.3%，对比预期下降了54% 

HRS 2017 美国·芝加哥2017年5月12日 广
东
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澳大利亚：
2009年上市，目前植入约500例

欧洲：2009上市
目前植入超过15,000例

德国领先开展
目前一个月约植入250例

WatchmanTM全球开展情况

台湾、香港、韩国、
马来西亚、泰国、印尼
总计约350例

中国：
2014.3上市

 目前植入超过3,000例

加拿大：
每年植入100例

美国FDA. 2015.3月批准上市，
目前已超过15,000例

2016年美国做了8000例。2017年每月约1000例广
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LAAC：国内现状

 截止2017-8-31，全国总例数超过4000例
 Watchman™  3000例           (28省市、150家医院)
 ACP封堵器     750例             (21省市、70家医院)
 LAmbreTM封堵器  186例  (7省市、17家医院)

 Lefort封堵器                  154例

 LACBES左心耳封堵器  175例

 培养了一批LAAC专家团队
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2014.3至2017.8.31
28个省市

150家医院

手术3000例
>100例医院6家
40-99例医院9家
10-39例医院27家
＜10例医院108家 已开展的省份

未开展的省份

Watchman:全国应用情况

>100例的医院：

   武汉亚心、浙大二院、西南医院、温医一院、宁波市一院、四川省医广
东
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ACP™:全国应用情况

 截止2017年8月31日

 21个省市、70家医院

 共植入750例
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国产装置：LAmbreTM 
 由深圳先建公司研制(具有完全自主知识产权)
 已获cFDA批准(2017.6)

至2017年8月31日
7省市、17家医院应用，共植入186例(含上市后16例)
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 Lefort封堵器 （乐普公司）

 入选154例，已完成随访

 正在等待cFDA审批

 Lefort封堵器

国产装置：Lefort封堵器 
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 LACBES左心耳封堵器 
 上海普实公司（秦永文教授研制）

国产装置：LACBES封堵器 

 2016年6月开始、2017年4月20日完成病人入组

 8个中心、入组175例（进入随访期）
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国内现状：发展缓慢且不平衡

原因：

指南推荐等级低？

专家认识不统一？

封堵装置价格贵？

问题与挑战

推动LAAC健康发展：面临很大挑战
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 2006年AHA房颤管理指南，在预防栓塞事件的非药

物途径中首次提及LAAC，是LAAC第一次出现在房颤

管理指南中

 2014年ACCF/AHA/HRS房颤管理指南对LAAC进行

了大篇幅叙述，但未给予正式推荐(但对外科术中同时

切除左心耳预防血栓是Ⅱｂ推荐)
 2014年AHA/ASA(美国卒中协会)缺血性卒中和TIA

二级预防指南对LAAC 给予Ⅱb推荐 

美国指南推荐
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2012年ESC房颤管理指南

 高卒中风险、长期抗凝存在禁忌的

房颤患者行经皮左心耳封堵术列为

Ⅱb类适应证（证据水平B）

 对接受开胸术的房颤患者，术中同

时切除左心耳也以Ⅱb类适应证进

行推荐（证据水平C）。

Camm AJ, et al, Eur Heart J. 2012; 33, 2719–2747  

迈出了LAAC进入指南推荐第一步，具有“里程碑”意义
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2016年ESC房颤管理指南

原因：参考文献未列PROTECT-AF研究3.8年随访结果(JAMA)；单一器械广
东
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争论焦点：

 LAAC操作仍有并发症发生(安全存疑)
部分专家对预防房颤卒中的有效性存疑

指南虽对LAAC有推荐，但级别低

经济原因(价格贵)
没有与新型口服抗凝药的随机对照临床试验

LAAC：存在争议

2017年：值得关注的两场辩论
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正方：左心耳封堵应大力推广

反方：左心耳封堵应严格限制滥用

主要焦点：

LAAC的安全性？有效性？经济原因？指南推荐？

CAFS 2017辩论：LAAC是否应大力推广?
余江涛(正方)  VS  姚焰团队丁立刚(反方) 
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  ESC 2017 终极辩论：

                LAAC的黄金时代是否到来？ 

正方：德国法兰克福的Horst Sievert教授

反方：堪萨斯大学医院John Mandrola教授 
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 观点： LAAC的黄金时代已经到来

 迄今已在75个国家和地区被批准，植入超过5万例

 几乎为所有指南所推荐

 多数患者不能长期服用抗凝药

 大规模流行病数据显示40%非瓣膜房颤患者未进行抗凝治疗

 美国PINNACLE注册研究显示

房颤服用抗凝药者不超过50%

服用华法林者80%于6个月后暂停服药

 NOAC停药率与华法林相似

 患者依从性是口服抗凝药应用的最大限制

正方：观点与依据 
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 相关研究结果

 2001年第一例LAAC患者目前状况良好，无栓塞和出血事件发生

 PROTECT AF 3.8年随访结果显示有效性优于华法林，安全性不

劣于华法林

 基于两大随机对照研究的荟萃分析显示：LAAC能有效降低心源

性死亡，7天内手术相关并发症从9.9%减少到2.8%
 EWOLUTION注册研究：卒中和出血事件发生率均有效降低

 结论

 LAAC能够有效减少出血性和致残性卒中发生率及心源性死亡

 随访时间越长，LAAC的优势越明显

正方：观点与依据 
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 观点：LAAC的黄金时代尚未到来

 依据

 临床试验结果大相径庭：相对于NOAC和华法林头对头试验，

LAAC和华法林对照研究样本量小,发生事件少,结果差异大

 PREVAIL试验：LAAC主要终点与华法林无差异

 荟萃分析：结果虽有利于LAAC，但其人群异质性较大，有待

更多研究证实

 LAAC临床获益可疑。将术后7天的出血事件纳入分析后，

LAAC和华法林的出血发生率并无差异

 LAAC证据等级不足，没有与NOAC的随机对照临床试验

反方：观点及依据 
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 LAAC价格昂贵是制约其临床应用的重要因素

 依据

 国外(德国)做1例LAAC虽然与国内费用相似(德国约1万欧

元)，但医保报销

 国内将LAAC纳入医保报销的有上海、贵州、云南。上海

纳入医保后进展迅速(近3个月已做了200多例)
 国内各医院比较，沿海发达地区开展好(浙江)

 未来

 国产LAA封堵器的上市，其价格有望降低

 国内将会有更多省市将LAAC纳入医保报销

LAAC：价格昂贵 
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面对LAAC的争议：怎么办？

 我国是房颤大国(预计1000万)。我国房颤患者对抗

凝药依从性更差，对LAAC需求更大

 目前国内外专家对LAAC虽然存在争议，但争议的

焦点不是做不做，而是如何做！

 怎没办？

 积极宣传、推广LAAC的理念与技术

 积极开展多中心临床研究，为国内外指南的制定提供更多

的“中国研究数据”

 但应严格把握适应证，避免滥用
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